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(54) Title: INJECTION DEVICE FOR A LIQUID MEDICAMENT 

(54) Bezeichnung: INJEKTIONSVORRICHTUNG ZUR AUFNAHME EINES FLOSSIGEN MEDIKAMENTES 
(57) Abstract 

The proposed injection system for a liquid medicament which can be injected into the human 
or animal body by means of a needle (20) comprises in essence a disposable lower part (I) and 
a reusable upper part (9). The disposable lower part (I) comprises an ampoule holder (18) to 
accommodate a container (14) holding a liquid medicament, said container having an axially sliding ^ 
stopper (15) of cross-section F for expelling the liquid medicament from the container (14) and a 
kinematic device for advancing the stopper axially through a number N of individual steps x, N 
being a natural number. The reusable upper part (9) comprises a housing (19) which can be fixed 
detachably to the ampoule holder (18) of the lower part (1), dosing means for selecting die number 
N of individual steps x, and expulsion means for actuating the kinematic device of the lower part 
11) which permit expulsion of a selected volume V - N x F of liquid medicament from the container 
(14). 



(57) 

Das Injektionssystem zur Aufhahme eines flttssigen Medikamentes, welches mittels einer 
Nadel (20) in den menschlichen Oder tierischen Korper injizierbar ist, umfasst im wesentlichen einen 
wegwerfbaren unteren Teil (1) und einen wiederverwendbaren oberen Teil (9). Der wegwerfbare, 
untere Teil (1) umfasst einen Ampullenhalter (18) zur Aufhahme eines das flQssige Medikament 
enthaltenden Behalters (14), welcher einen axial beweglichen Stopfen (15) vom Querschnitt F 
aufweist, zur Ausstossung des flflssigen Medikamentes aus dem Behalter (14), und eine kinematische 
Vorrichtung zum axialen Vortrieb des Stopfens (15) Ober eine Anzahl N von Einzelschritten 
x, wobei die Anzahl N eine nattuiiche Zahl bedeutet Der wiederverwendbare, obere Teil (9) 
umfasst ein 16sbar mit dem Ampullenhalter (18) des unteren Teils (1) verbindbares GehSuse (19), 
Dosiermittel zur Auswahl der Anzahl N von Einzelschritten x, sowie Ausstossmittel zur Betatigung 
der kinematischen Vorrichtung des unteren Tetls (1), wodurch eine wMhlbare Ausstossung eines 
Volumens V - NxF des flOssigen Medikamentes aus dem Behftlter (14) bewirkbar ist. 
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Die Brfindung bezieht sich auf eine Injektionsvorrichtung zur 
Aufnahme eines flussigen Medikamentes gemass dem Oberbegriff 
des Patentanspruchs l. 

Solche Vorrichtungen werden im allgemeinen als "injection-pens" 
Oder kurz "Pens" bezeichnet, wegen ihrer spezifischen Form und 
Analogie zu einer Schreibf eder . 

Im wesentlichen gibt es zwei verschiedene Typen solcher 
"injection pens" gemass dem Stand der Technik. 

Beispiele fur Vorrichtungen gemass der ersten Gruppe - welche 
fur den Einmalgebrauch bestimmt sind - werden im Detail in den 
Dokumenten EP-B 327 910, EP-A 496 141 und US 5 295 976 
beschrieben. In diesen Vorrichtungen ist die Ampulle, welche 
das fliissige Medikament enthalt, direkt im "injection pen" 
eingebaut und wird als Einheit an . den Patienten geliefert. 
Folglich werden diese Vorrichtungen nach deren Erschopfung als 
Ganzes weggeworfen, was wegen der komplizierteren Teile des 
"Pens", welche z.B. auch eine Dosier- und Zahlvorrichtung 
umfassen konnen, ziemlich kostspielig ist. Vorrichtungen dieser 
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Gruppe sind demzufolge sehr teuer und bieten zudem keine Losung 
fur die Wiederverwertung von Einzelteilen. wegen der 
verschiedenen Materialien, welche dazu verwendet werden. 

Beispiele fur Vorrichtungen der zweiten Gruppe - welche 
wiederverwendet werden konnen - sind im Detail in den 
Dokumenten DE-C 36 38 984, EP-A 498 737 und US 4 883 472 
beschrieben. in diesen Vorrichtungen kann die ersch6pfte 
Ampulle durch eine frische ersetzt werden. Allerdings ist bei 
diesen bekannten Vorrichtungen die Austauschprpzedur fur die 
Ampulle ziemlich kompliziert. Urn eine neue Ampulle in die 
Vorrichtung einzusetzen, muss deren Vortriebsmechanismus in 
eine definierte Ausgangslage zuruckgebracht werden (z.B. durch 
Zurtickdrehen der mit einem Gewinde versehenen Kolbenstange) . Urn 
diese Prozedur sicher durchfiihren zu k6nnen, muss der Patient 
entsprechend sorgfaltig instruiert werden. Ein weiterer 
Nachteil besteht in der Gefahr von Fehlfunktionen des 
Dosiermechanismus, da dieser sehr bald durch den haufigen 
Gebrauch abgenutzt wird. 

Hier will die Erfindung Abhilfe schaffen. Der Erfindung liegt 
die Aufgabe zugrunde, die obengenannten Nachteile des Standes 
der Technik zu iiberwinden. 

Die Erfindung 16st die gestellte Aufgabe mit einer 
Injektionsvorrichtung, welche die Merkmale des Anspruchs 1 
auf weist . 
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Der untere, wegwerfbare Teil umfasst folglich diejenigen 
Elemente, welche sich entweder wahrend des Gebrauchs erschopfen 
Oder welche weniger kompliziert und deshalb auch weniger 
kostspielig sind, z.B. 



- Kunststoff-Teile: 



= der Ampullenhalter zur Aufnahme eines Behalters des 

flussigen Medikamentes ; 
= den Nadelhalter 
= die Ratsche 
= die Gewindemutter 

= die mit einem Gewinde versehene Kolbenstange 



Mecallteile: 

= die Feder (welche urn die Kolbenstange herum gelagert ist 



und 



gegen die Gewindemutter druckt, urn diese in ihrer axialen 
Position zu halten) . 



Der obere, wiederverwendbare Teil umfasst diejenigen Elemente, 
welche sich wahrend des Gebrauchs nicht erschopfen oder welche 
kompliziert und/oder kostspielig sind, z.B. 

- der rotierbare Dosierknopf; 

- das Kupplungselement zur Ubertragung der Rotation 
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des Dosierknopfes auf die Gewindemutter ; 

- ein Gehause welches in ldsbarer Weise am unteren Teil 
befestigbar ist; 

- eine (in der Zeichnung nicht dargestellte) 

Zahl vorrichtung um die Menge des fliissigen Medikamentes 
zu erfassen; 

- eine mechanische Sicherung. 

Der Patient erhalt die erf indungsgemasse Vorrichtung in einer 
zweiteiligen Form, die er vor Gebrauch zusammensetzen kann. Zu 
diesem Zweck braucht er lediglich den unteren, wegwerfbaren 
Teil auf den oberen, wiederverwendbaren Teil aufzuklicken oder 
auf zuschrauben. 

Nach Erschopfung der Ampulle, welche das flussige Medikament 
enthalt kann der Patient den gesamten unteren Teil wegwerfen 
und einen neuen, unteren Teil an den wiederverwendbaren, oberen 
Teil ankuppeln, welcher die wertvollen Elemente des "injection 
pen" enthalt und wahrend mehrerer Jahre wiederverwendet werden 
kann. Vorzugsweise besteht der untere Teil vollstandig aus 
rezyklierbaren Materialien, so dass die Umweltbelastung minimal 
gehalten werden kann. 

Ein wichtiger Vorteil der erf indungsgemassen Vorrichtung 
besteht in der Mdglichkeit den oberen Teil zur parallelen 
Abgabe mehrerer verschiedenartiger Medikamente zu benutzen. 
Ein weiterer Vorteil besteht in der sicheren Quantif izierung 
der Medikamentenabgabe . Abhangig vom inneren Durchmesser der 
Ampulle und der Steigung des Gewindes der Kolbenstange kann die 
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Menge des ausgestossenen Medikamentes exakt durch die Anzahl 
Umdrehungen definiert werden, wobei z.B. * ein Viertel einer 
vollen Umdrehung einer Nocke der Sicherungs-Vorrichtung 
entsprechen kann, welche eiri Riickwartsdrehen des Dos ier- Knopf es 
verhindert. Die Maximaldosis pro Injektion wird durch den 
tnaximalen Hub des Dosier-Knopf es bestimmt. Deshalb wird die 
Medikamenten-Dosis fur eine bestimmte Therapie durch den 
uriteren, wegwerfbaren Teil der erf indungsgemSssen Vorrichtung 
vorausbestitnmt . Folglich ist der obere Teil mit der 
Dosier-Einheit zu einem einfachen Einstell- und Ausstoss- 
Mechanismus reduziert, welche bei Bedarf durch einen Zahl- 
mechanismus erganzt werden kann, welcher Rotationsbewegungen 
(z.B. Viertelsdrehungen) erfassen kann. 

Weitere vorteilhafte Ausgestaltungen der Erfindung sind in den 
abhangigen Anspruchen gekennzeichnet . 

Die Erfindung und Weiterbildungen der Erfindung werden im 
folgenden anhand der teilweise schematischen Darstellungen 
eines Ausfuhrungsbeispieles noch naher erlautert. 

Es zeigen: 

Fig. 1 einen LSngsschnitt durch eine erf indungsgemasse 
Vorrichtung; 

Fig. 2 einen Langsschnitt durch den unteren Teil einer 
Vorrichtung nach Fig. i ; . und 
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Pig. 3 einen Langsschnitt durch den oberen Teil einer 
Vorrichtung nach Fig. 1. 

Die in Pig. i dargestellte erf indungsgemasse Injektions- 
vorrichtung besteht aus einem unteren Teil l und einem oberen 
Teil 9 welche mittels einer Gewindeverbindung 13 Oder eines 
Bajonettverschlusses miteinander gekuppelt sind. Der untere 
Teil l ist in Fig. 2 und der obere Teil in Fig. 3 im jeweils 
entkoppelten. Zustand dargestellt. 

Wie aus den Fig. 1 und 2 hervorgeht urafasst der zylindrische 
Ampul lenhalter 18 des unteren Teils 1 den Behalter 14 fur das 
fltissige Medikament. Am vorderen Ende des Ampullenhalters 18 
ist der Nadelhalter 12 mit der Nadel 20 auf geschraubt . Der 
Behalter 14, welcher aus einer Ampulle bestehen kann, ist an 
seinem hinteren Ende durch einen axial verschieblichen Stopfen 
15 verschlossen. Eine nicht-rotierbare, aber axial 
verschiebbare Kolbenstange 5 ist in der Langsachse 16 der 
Injektionsvorrichtung fluchtend angeordnet und kann mittels 
ihrer Frontplatte 17 auf den Stopfen 15 wirken. Die 
Kolbenstange 5 hat einen unrunden Querschnitt damit sie 
nicht-rotierbar ist. Die Gewindemutter 4 umgibt die 
Kolbenstange 5, wobei die beiden Elemente 4,5 als 
Spindel /Mutter- Vorrichtung wirken. Zu diesem Zweck hat die 
Gewindemutter 4 ein Innengewinde, welches dem Gewinde der 
Kolbenstange 5 entspricht. 
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Die Gewindemutter 4 1st mit einem sie umgebenden Rohr 3 
verbunden, in welchem eine Feder 6 untergebracht ist, welche 
die Gewindemutter 4 in ihrer axialen Position halt. Die Feder 6 
ist an ihrem unteren Ende durch das Rohr 3 gesichert, dessen 
Durchmesser dort entsprechend verringert ist. Diese 
Konstruktion garantiert, dass sich bei einer Rotation der 
Gewindemutter 4 die Feder 6 ebenfalls mitdreht, da die 
Gewindemutter 4 drehfest aber axial verschiebbar mit dem Rohr 3 
verbunden ist. 

Die Gewindemutter 4 ist an ihrem oberen Ende durch einen 
Flansch 2 gesichert. Am unteren Ende des Rohres 3 ist eine 
Ratsche 22 angebracht, welche weiter unten noch im Detail 
beschrieben wird. 

Der Hohlzylinder 7 , der einstuckig mit dem Knopf 8 verbunden 
ist, weist an seinem freien Ende eine Kupplung 21 1 auf; 
entsprechen ist die Gewindemutter 4 an ihrem hinteren Ende mit 
einer damit zusammenwirkenden Kupplung 21 1 ' versehen. Wenn der 
obere Teil 9 und der untere Teil 1 kombiniert werden, so 
greifen die Kupplungen 21 • und 21 1 1 ineinander. 

Nachfolgend wird die Funktionsweise des Injektionssystems be- 
schrieben, ausgehend von der in Fig. 1 dargestellten Ruhe- 
position. Der Benutzer dreht den Knopf 8 und ubertragt damit 
die Drehung auf den Hohlzylinder 7, welcher mittels der 
Kupplungen 21 1 und 21' ' drehbar an die Gewindemutter 4 
gekoppelt* ist. Da die Gewindemutter 4 durch die Feder 6 in 
ihrer axialen Stellung gehalten wird, erfolgt eine axiale 
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Vorw&rtsbewegung der Kolbenstange 5 durch die Drehung der 
Gewindemutter 4 . Die Anzahl Drehungen N ( z . B . 
Viertelsdrehungen) des Knopf es 8 wird durch einen geeigneten - 
zeichnerisch nicht dargestellten - Zahlmechanismus erfasst, 
welcher entweder mechanisch . oder elektronisch arbeitet. 
Gleichzeitig gibt die als Ratsche 22 ausgebildete 
Riickdrehsicherung (am unteren Ende des Rohres 3) ein 
akustisches oder taktiles Signal, z.B. nach jeder Viertels- 
umdrehung des Knopf es 8 . 

Gemass der Anzahl N der Umdrehungen wird die Frontplatte 17 urn 
den entsprechenden Betrag Nx naher zum Stopfen 15 hin bewegt, 
wobei x der vorausbestimmbaren Anzahl diskreter Schritte ent- 
spricht . 

Nach der oben beschriebenen Einstellung der Injektionsdosis 
wird der Knopf 8 in seiner gesamten vorausbestimmten Hublange 
H hinuntergedruckt . Wenn die Kolbenstange 5 urn den Betrag Nx 
nach vorwarts bewegt worden ist, wird sich die Frontplatte 17 
vorerst um den Langenbetrag (H-Nx) nach vorw§rts bewegen, bis 
sie den Stopfen 15 beruhrt und sich danach um den verbleibenden 
Betrag Nx des Hubs weiterbewegen, unter Ausschuttung des 
Volumens V = NxF des flussigen Medikamentes, wobei F der 
inneren Querschnittsf l&che des Behalters 14 entspricht . 
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Falls der Knopf 8 tiberhaupt nicht gedreht wird, erfolgt kein 
Ausstoss an Medikamentenf lussigkeit , weil die Frontplatte 17 
den Stopfen 15 erst nach Zurucklegung der vollst&ndigen 
Hublange H beruhrt* 

Falls Knopf .8 in seiner gesamten HublSnge H nach unten 
gedruckt wird, wird er durch die Sicherung 10 mittels der 
Blattfeder 11 in seiner Endposition f estgehalten, wie dies aus 
Fig. 3 ersichtlich ist. 

Bevor der Patient den Kopf 8 drehen kann (urn eine neue 
Medikamentendosis einzustellen) , muss er die' Sicherung 10 an 
der Seite des Injekt ions -Pens drucken, so dass die Feder 6 die 
Frontplatte 17 zuruckdrucken kann, wobei die Kolbenstange 5, 
die Gewindemutter 4, der Hohlzylinder 7 und der Knopf 8 in 
ihren Ausgangspositionen verbleiben. Erst jetzt ist das 
Injektionssystem fur eine neue Einstellung einer Medikamenten- 
dosis bereit. 
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patent jmgprucne 

1. Injektionsvorrichtung zur Aufnahme eines flussigen 
Medikamentes, welches mittels einer Nadel (20) in den 
menschlichen Oder tierischen Korper injizierbar ist, dadurch 
gekennzeichnet , dass die Vorrichtung die folgenden Teile 
umfasst : 

A) einen wegwerfbaren unteren Teil (1) mit 

- einem Ampul lenhalter (18) zur Aufnahme eines das flussige 
Medikament enthaltenden Beh&lters (14), welcher einen axial 
beweglichen Stopfen (15) vom Querschnitt F aufweist, zur 
Ausstossung des flussigen Medikamentes aus dem Behalter 
(14) ; 

- einer kinematischen Vorrichtung zum axialen Vortrieb des 
Stopfens (15) fiber eine Anzahl N von Einzelschritten x, 
wobei die Anzahl N eine naturliche Zahl bedeutet; 

B) einen wiederverwendbaren oberen Teil (9) mit 

- einem losbar mit dem Ampullenhalter (18) des unteren 
Teils (1) verbindbaren Gehause (19); 

- Dosiermittel zur Auswahl der Anzahl N von Einzelschritten 
x; 

Ausstossmittel zur Bet&tigung der kinematischen 
Vorrichtung des unteren Teils (1), wodurch eine wahlbare 
Ausstossung eines Volumens V = NxF des flussigen 
Medikamentes aus dem Behalter (14) bewirkbar ist. 
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2. Injektionsvorrichtung nach Anspruch 1, dadurch 
gekennzeichnet, dass die kinematische Vorrichtung nur in einer 
Richtung bewegbar ist und zwar vom oberen Teil (9) zutn unteren 
Teil (1) . 

3. Injektionsvorrichtung nach Anspruch 1 oder 2, dadurch 
gekennzeichnet, dass der untere Teil (l) zusdtzlich die 
folgenden Teile umfasst: 

eine rotationsf este, aber axial bewegliche Kolbenstange 
(5), welche auf den Stopfen (15) des Behalters (14) wirkt; 

ein auf der Kolbenstange (5) angebrachtes Aussengewinde 
(23) ; 

eine Gewindemutter (4) mit einem Innengewinde , welches 
mit dem Aussengewinde (23) zusantmenwirkt . 

4. Injektionsvorrichtung nach einem der Anspruche 1 - 3, 
dadurch gekennzeichnet, dass sowohl der untere Teil (l) als 
auch der obere Teil (9) mit Kupplungsmitteln zur gegenseitigen 
losbaren Fixierung versehen sind. 

5. Injektionsvorrichtung nach einem der Anspruche l - 4, 
dadurch gekennzeichnet, dass die Dosiermittel die folgenden 
Teile umfassen: 

- einen rotierbaren Dosierknopf (8) ; und 

- ein Kupplungselement zur Obertragung der Rotation des 
Dosierknopf es (8) zur kinematischen Vorrichtung des unteren 
Teils (1) . 
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6. Injektionsvorrichtung nach einem der Anspriiche 1 - 5, 
dadurch gekennzeichnet, dass der untere Teil (l) zusatzlich 
eine Feder (6) umfasst, welche urn die Kolbenstange (5) herum 
angeordnet ist und durch ihre Kompression die Gewindemutter 
(4) in ihrer axialen Position festhalt. 

7. Injektionsvorrichtung nach einem der Anspriiche l - 6, 
dadurch gekennzeichnet, dass die Dosiermittel zusatzlich einen 
elektronischen oder mechanischen Zahler zur Auswahl und 
Uberwachung der Anzahl N von Einzelschritten x umfasst. 

8. Injektionsvorrichtung nach einem der Anspruche l - 7, 
dadurch gekennzeichnet, dass der untere Teil (l) vollstandig 
aus rezyklierbarem Material besteht . 
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A . ■ (CLASS IF1ZIER U NG DES ANMELDUNGSGEGENSTANDES 

IPK 6 A61M5/315 A61M5/24 



Nach der Intcmaoonalcn Paumtklasnfikaoon (IPK) oder nach dcr nationalcn Klasankabon und der IPK 



B. RECHERCHIERTE GEBIETE 



Recherchiertef Mindestnrufstoff (KJassifikabonssystem und KJisafikitorusymbok ) 

IPK 6 A61M 



Recherchierte aber mcht zum Mindestprufetoff gehorendc Veroffentiichungen, soweti dicse unter die rechcrchierten Gebiete fallen 



Wahrend der inttmanonaJcn Recherche koniultierte elektroniiche Datenhank (Name der Datenbank und evd. verwendete Suchbegnffe) 
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Kate gone' 



Bezetchnung der VerdffcnUichung. soweit erfordertich unter Angabe der in Betracht kommenden Tate 



Bctr, Anspruch Nr. 



EP.A.O 594 349 (ELI LILLY) 27. April 1994 
siehe Spalte 2, Zeile 52 - Spalte 4, Zeile 
28 

siehe Abbildungen 2,5 

EP,A,0 058 536 (TURNER ET AL.) 25. August 
1982 

siehe Seite 14, Zeile 21 - Seite 24, Zeile 
6 

siehe Abbildungen 9-14 

EP,A,0 498 737 (TERUMO KABUSHIKI KAISHA) 

12. August 1992 

in der Anmeldung erwahnt 

siehe Spalte 7, Zeile 56 - Spalte 8, Zeile 

27 

siehe Abbildungen 1,2 
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• Bcsondcrc Kaltgonen von angegebenen Vcrdflenttichungcn 

'A* Vcroffentiichung. die den allgemeinen Stand der Techmk deftnieft, 
aber mcht als besooden bedeutsam anzusehen txt 

E* ilteres Dokurocnt, das jedoch em am oder nach dan intemabonalen 
Anmcldedatum vtrdfTendicht worden ist 

V VerofTcirtlichung. die gecignet ut, einen Priontatsanspruch zwafethafl er- 
fcheinen zu lanen, oder durch die das VerdfTentlichungulatum emer 
anderen im Recherchenbencht genannten Veroffentlichung bdegt werden 
soli oder die aus anem andercn besonderen Grand angegeben ixt (wic 
ausgefuhrt) 

O* VerdfTenthchung, die uch auf cine mundliche Offenbarung, 

ane Benutzung, cine AussteMung oder andere Mafinahmen beacht 
P* Verdflentlichung, die vor dem international en Anmeldcdatum, aber nach 
don bcanspruchten Pnoritatxdatum veroffenthcht worden ist 



*T Spatere Veroffentlichung, <kt nach dem international en Anmddedatum 
oder dem Pricmtatxdatum veroffentlicht worden ist und mit der 
Anmeldung went koUidiert, sondem nur zumVcrstandras des der 
Erfindung zugrunddiegenden Pnnztpi Oder der ihr zugrundeuegenden 
Theoric angegeben ist 

*X* Veroffentlichung von besonderer Bedeutung; die beanspruchte Erfindung 
kaan allem aufsrund 4 ear VerdfTentiichung mcht all neu oder auf 
erfindcria ch c r Tatjgjcat bcruhend betrachtct werden 

*Y* Vcroflcndichung von besonderer Bedeutung; die beanspruchtc Erfindung 
kann mcht als auf erfindcnscher Tabgkeic bcruhend betrachtct ^ 
werden, wenn die Verdflendichung mit tiner oder mehreren andercn 
Veroflentticmmgen 0>eser Kaugonc in Verbindung gebracht wird und 
dicse Verbindung fur ancn Fachmann nahcliegend ist 

*&' Vcroffcndichung, die Mitglied dersetben Patentfamilic ist 
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